Warszawa, 03 grudnia 2024 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.43.2024.ES.2

DECYZJA NR 32/WC/ZW/2024

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie:

PARACETAMOL HASCO (Paracetamolum), 500 mg, czopki, 10 sztuk, GTIN 05909990834518
w zakresie nastepujacej serii:

numer 011022, data waznosci 09.2025

numer 021022, data waznosci 09.2025

podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A. z siedziba

we Wroctawiu;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyiej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 28 listopada 2024 r. wptynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego tj. Przedsiebiorstwa Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A. z
siedzibg we Wroctawiu, z rekomendacjg wycofania z obrotu produktu leczniczego PARACETAMOL
HASCO (Paracetamolum), 500 mg, czopki, 10 sztuk, w zakresie serii: numer 011022, data waznosci
09.2025, numer 021022, data waznosci 09.2025. Powodem byto stwierdzenie niezgodnosci w zakresie

niejednorodnosci zawartosci zanieczyszczed w substancji czynnej uzytej do wytworzenia ww. serii
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produktu leczniczego, ktéra moze mie¢ wptyw na niespetnienie wymagan w zakresie bezpieczeristwa
stosowania przedmiotowego produktu leczniczego. Jednoczeénie podmiot odpowiedzialny o$wiadczyt,
ze ww. serie produktu leczniczego s3 to serie, do ktérych wykorzystano substancje czynng obarczong

wadg jakosciowa i zarekomendowat wycofanie ich z obrotu.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyziej stan faktyczny Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réowniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtodwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j.

W przedmiotowej sprawie, strona potwierdzita niezgodnos¢ w zakresie niejednorodnosci
zawartosci zanieczyszczen substancji czynnej uzytej do wytworzenia przedmiotowych serii produktu

leczniczego i zarekomendowata wycofanie ich z obrotu.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za
uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu wskazanych przez strone serii produktu leczniczego
PARACETAMOL HASCO (Paracetamolum), 500 mg, czopki, 10 sztuk, GTIN 05909990834518, o numerze
011022 i dacie waznosci 09.2025, o numerze 021022 i dacie waznosci 09.2025, ktory zostaty
wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jak rGwniez zakazanie wprowadzania

do obrotu ww. serii produktu.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej réwniez jako: ,K.p.a.”),
decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to
niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa
narodowego przed ciezkimi stratami badz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo

wazny interes strony.

Stwierdzona niezgodnos¢ w zakresie niejednorodnosci zawartosci zanieczyszcze substancji
czynnej uzytej do wytworzenia ww. serii produktu leczniczego moze mie¢ wpltyw na jakos¢ tego
produktu i bezpieczenstwo jego stosowania, a tym samym nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia

ludzkiego wynikajgcego z pozostawienia w obrocie przedmiotowych serii produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosSciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.
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Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okredlonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnies$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos$é wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegad sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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OTRZYMUJA:

1. Strona: Strona/podmiot odpowiedzialny: ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.; ul. Zmigrodzka 242 E ; 51-131 Wroctaw

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

o v &~ W

ad acta.
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